A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Velactis 1,12 mg/ml oldatos injekci6 szarvasmarhdk szamara

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
1 ml tartalmaz:

Hatoanyagok:
Kabergolin ... 1,12 mg

Segédanyagok:

A segédanyagok és egyéb dsszetevok mindségi osszetétele

Dimetil-szulfoxid

Trigliceridek, kozepes lanchosszisagiiak

Tiszta, halvanysarga szinti oldat.

3. KLINIKAI ADATOK

3.1 Célallat faj(ok)

Szarvasmarha (tejel6 tehén).

3.2 Terapias javallatok célallat fajonként

A tejtermelés csokkentése révén, egészséges, megfeleld tapanyagellatash tejeld tehenek
allomanymenedzsment programjaban alkalmazhat6 a hirtelen szarazra allitas timogatdsara:
- csokkenti a tejszivargast a szdrazon allas ideje alatt,
- csokkenti az 1) togyfert6zések kockazatat a szarazon allés ideje alatt,
- enyhiti a rossz kozérzetet.

3.3 Ellenjavallatok

Nem alkalmazhat6 a kabergolinnal vagy barmely segédanyaggal szembeni talérzékenység esetén.

Nem alkalmazhato Jersey teheneknél vagy Jersey-Keresztezett teheneknél.

Nem alkalmazhato6 olyan teheneknél, amelyeket fokozatosan allitanak szarazra (beleértve az etetési és/vagy
fejési eljaras barmilyen valtozasat a laktacio utolsé 15 napjaban).

Nem alkalmazhato valdsziniisithet6 szubklinikai masztitisz esetén.

Nem alkalmazhat6 antibiotikum hasznalat esetén.

A kezelés utan nem szabad fejni a teheneket.

3.4 Kiilonleges figyelmeztetések

Az allatgydgyaszati készitményt allatorvos tanacsa alapjan, az atfogod tégygyulladas- és tejmindség
ellenérzési program részeként kell alkalmazni, amely magaban foglalhatja az intramammalis kezelés
sziikségességét is.

Az allatgydgyaszati készitmény olyan szarazra allitott tehenek kezelésére alkalmazhato, amelyek
valoszintsithetéen szubklinikai masztitisztél mentesek, és amelyeknél nem igazolt v. nem engedélyezett az
antibiotikum hasznalata. A tehenek szubklinikai masztitisztl valdo mentességét megfelel6 kritériumok, mint
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példaul a tej bakteriologiai vizsgalata, a szomatikus sejtszam meghatarozasa vagy mas elismert vizsgalat
alapjan kell megallapitani.

Egy multicentrikus, randomizalt klinikai vizsgalatban, ahol togyfertdzésektdl mentes tejeld tehenekben
alkalmaztak az allatgyogyaszati készitményt vagy placebot a szarazra allitas idépontjaban, a rakdvetkezd
borjadzasok utani hét nap alatt szignifikansan alacsonyabb (20,5%) volt az 0j tégyfertdzddések eléfordulasa
az allatgyogyaszati készitménnyel kezelt tehenek togynegyedeiben, 6sszehasonlitva a placebo kezelést kapott
allatokkal (26,0%). A szarazon allas ideje alatt az 0 togyfertdzések szazalékos kiilonbsége 5,5% volt az
allatgyogyaszati készitménnyel kezelt allatok és a placebo-csoport kozott (95%-0s konfidenciaszinten 0,5-
10,4%). Togyfertdzésben szenvedd teheneknél antimikrobialis kezeléssel egyidejiileg alkalmazva, az
allatgyogyaszati készitménynek a szarazon allas idején jelentkezo uj togyfertdzések kockazatanak
csokkenésére gyakorolt hatasat nem vizsgéltdk az 6nmagaban alkalmazott antimikrobidlis kezeléssel
Osszehasonlitva.

Ugyanazon vizsgélatban, a tejszivargas el6fordulasa szignifikdnsan alacsonyabb volt az dllatgyogyaszati
készitménnyel kezelt allatoknal (2,0%), szemben a placeboval kezelt allatokkal (10,7%). A csoportok kozotti
kiilonbség 8,7% volt (95%-0s konfidenciaszinten 4,9-12,6%). Ezt egy masik multicentrikus, randomizalt
klinikai vizsgalat is megerésitette, ahol az allatgyogyaszati készitménnyel kezelt allatok kozott
szignifikansan alacsonyabb (3,9%) volt a tejszivargas el6fordulésa, a placebo-kezelést kapott allatokkal
(17,6%) 6sszehasonlitva. A csoportok kozotti kiilonbség 13,7% volt (95%-0s konfidenciaszinten 6,4-21,0%).

Egy randomizalt és placebo-kontrollalt klinikai vizsgalatban, a kontroll csoporthoz hasonlitva, az
allatgyogyaszati készitménnyel kezelt tehenek kevésbé mutattak a togy fajdalmassagara utald tiineteket a
szarazra 4llitas elsd két napja alatt. Osszehasonlitva az 4llatgyogyaszati készitménnyel kezelt teheneket a
placebot kapott allatokkal, a fajdalom eléfordulasanak kiilonbsége 9,9% volt (95%-0s konfidenciaszinten
4,0-15,8%). Egy randomizalt és placebo-Kontrollalt klinikai vizsgalatban, a napi fekvési id6 143+17 perces
ndvekedésével bizonyitottak a diszkomfort (rossz kozérzet) mérséklését az allatgyodgyaszati készitménnyel
kezelt teheneknél, a szarazra allitas elsé napjan 6sszehasonlitva a kezeletlen kontroll csoporttal.

3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges ovintézkedések

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokban vald biztonsagos alkalmazashoz

Az allatgyogyaszati készitmény kizardlag a hirtelen szarazra allitas tdmogatasara alkalmazhat6. Ebben az
Osszefiiggésben a ‘hirtelen szarazra allitds’ konkrétan azt jelenti, hogy nem volt semmilyen valtozas a
takarmanyozasi €s/vagy fejési gyakorlatban a szarazra allitast megel6z6 15 napban.

Az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasahoz elengedhetetlen az allomany szakmailag megalapozott
tapanyag-ellatasanak biztositasa. A készitmény els6 alkalmazasa el6tt meg kell vizsgalni az adott gazdasagra
reprezentativ takarmanyminta asvanyi kalcium tartalmat.

A Holstein-t6l eltér6 fajtaknal, az ellato allatorvos altal elvégzett elény/kockazat értékelésnek megfeleléen
kell alkalmazni az allatgyogyaszati készitményt.

Az intramuszkularis injekciok aszeptikus alkalmazasanak altalanos eljarasrendjét kell kovetni.
Alkalmazaskor szaraz tiit kell hasznalni és el kell keriilni a nedvesség/viz bejutasat.

A kezelt teheneket megfigyelés alatt kell tartani a kezelést kovetd 48 oraig, de fokozottan az elsé 24 6ra alatt.
Ha a tehén elfekszik, az allatot érintéssel, felszolitassal vagy taplalékkal kell 6sztondzni a felallasra (lasd a
"Mellékhatasok" szakaszt).

Az allatok kezelését vé€gz0 személyre vonatkozd kiilonleges dvintézkedések

Az éllatgyogyaszati készitmény borérzékenységet okozhat.

A kabergolin vagy barmely segédanyag iranti ismert talérzékenység esetén kertiilni kell az allatgyogyaszati
készitménnyel valo érintkezést.

Az éllatgyogyaszati készitmény alkalmazasakor dvatosan kell eljarni az 6ninjekciozas elkeriilése céljabol.
Véletlen 6ninjekciozas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati
Utasitasat vagy cimkéjét.



Alkalmazas utan kezet kell mosni.

Laboratoriumi allatokon végzett vizsgalatok szerint a kabergolin szdjon at torténd ismételt alkalmazasa
magzatkori elhalas kockazataval jar. A kabergolin injekcionak a terhesség kimenetelére gyakorolt hatasara
vonatkozé adatok hianyaban varandos nék és azok a ndk, akik teherbe kivannak esni, nem érintkezhetnek az
allatgyogyaszati készitménnyel. Farmakologiai (tejelvalasztast gatld) hatdsa miatt a szoptaté ndknek keriilni
kell az allatgyogyaszati készitménnyel valo érintkezést.

A kornyezet védelmére iranyuld kiilonleges évintézkedések:

Nem értelmezheto.

3.6 Mellékhatasok

Szarvasmarha (tejel6 tehén):

Gyakori Duzzanat az injekci6 beadasanak helyén?
(100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de | Laza bélsar®
kevesebb mint 10-nél jelentkezik):

Aluszékonysag®

Csokkent étvagy®, Csokkent takarmanyfelvétel®, Csokkent
benddaktivitas®

Hideg tapintat( végtagok®

Nem gyakori Tejlaz, Elfekvés?, Hipokalcémia?,

(1 000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de | Jarasi nehézség?, Bizonytalan jaras*
kevesebb mint 10-nél jelentkezik):

! Legalabb 7 napon 4t fennmaradhat.

2 A tejlaz tiineteiként meghatarozva, amelyek a kés6i laktacios idBszakban és a szdrazra allitds utan, a
készitmény befecskendezését kovetd 48 oran beliil (leggyakrabban 8-24 6ra kozott) jelentkeznek. A szarazra
allitaskor jelentkezO tejlaz tlinetei esetén, érintéssel vagy taplalékkal felallasra kell 6sztondzni a tehenet.
Abban az esetben, ha a tehén nem tud felallni, azonnal siirgdsségi kezelést kell alkalmazni a felelds
allatorvos értékelése szerint. Kozvetleniil a siirgdsségi ellatds megkezdése el6tt javasolt vérmintat venni, a
kalciumszint ellendérzése és a diagndzis megerdsitése érdekében.

A szarazra allitashoz kapcsolodo tejlaz tiineteinek megjelenése utan késon alkalmazott siirgdssegi ellatas
vagy annak hianya, méasodlagosan — lehetséges izomkarosodassal jaro és végiil haldlos kimenetelil — elfekvo-
tehén szindromahoz vezethet.

3 Bzeket az 4tmeneti tiineteket, az allatgyogyaszati készitmény fejlesztése soran, a kezelést kovetd 24 oran
belil figyelték meg.

* Egy kontrollalt nagyiizemi vizsgalatban, ezek a tiinetek 2-12 6ran beliil megsziintek orvosi beavatkozas
nélkdl.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehet6vé teszi az allatgydgyaszati készitmény biztonsagossaganak
folyamatos nyomon kovetését. A jelentéseket lehetdség szerint az allatorvoson keresztiil kell elkiildeni a
forgalomba hozatali engedé€ly jogosultja vagy annak helyi képviselete felé, vagy a nemzeti mellékhatas
figyel6 rendszeren keresztiil (https://portal.nebih.gov.hu/-/pharmacovigilance) az illetékes nemzeti hatésag
felé. A vonatkoz6 elérhetOségeket 1asd a hasznalati utasitasban.



https://portal.nebih.gov.hu/-/pharmacovigilance

3.7 Vembhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas

Vemhesség:
A vemhesség ideje alatt alkalmazhato.

Laktacio:
Az allatgydgyaszati készitmény csokkenti a tejtermelést. Ezért az allatgydgyaszati készitmény kizardlag a
szarazra allitaskor alkalmazhato a tejeld tehenekben.

3.8  Gyogyszerkolcsonhatas és egyéb interakciok

Egyes makrolid antibiotikumok, mint az eritromicin, in vitro gatoltak a szarvasmarha citokrom P-450
enzimek (CYP3A4-alosztaly) aktivitasat. Ez elméletileg csokkentheti a kabergolin metabolizmusat €s
meghosszabbithatja annak jelenlétét a plazmaban olyan tehenekben, melyeket az allatgyogyaszati
készitménnyel egyidejlileg ilyen készitményekkel kezeltek. Ugyanakkor a tilozin és az allatgyogyaszati
készitmény tehenekben tortént egyidejii alkalmazéasakor, semmilyen valtozas nem volt kimutathat6 a
kabergolin farmakokinetikai tulajdonsagaiban.

3.9 Az alkalmazas moédja és az adagolas
Intramuszkularis alkalmazas.

A javasolt adag 5,6 mg kabergolin (azaz 5 ml oldatos injekcio) allatonként, egyszeri alkalommal a szarazra
allitas napjan, az utolsé fejést kovetden. A készitményt az utolso fejést kovetd négy oran beliil kell
alkalmazni. A kezelés utdn mar nem szabad fejni a teheneket (még a togy kitiritésének céljabol sem), mivel
ez serkenti a laktaciot és ezaltal fokozza a kalciumigényt.

A teheneket hirtelen kell szarazra allitani: a szarazra allitast megel6z6 15 napban nem szabad valtoztatni a
fejési gyakorisagon és az utolso fejésig ad libitum hozzaférést kell biztositani a laktalé tehenek szdmara
megfeleld takarmanyhoz.

A kabergolin kalcémiara gyakorolt hatdsa miatt (lasd 4.2 szakasz, "Farmakodinamia") az allatgyogyaszati
készitmény csak egészséges, megfeleld tapanyagellatasu tejeld teheneknél alkalmazhato:

Tapanyag sziikséglet Szarazanyag bevitel Kalcium*

Laktacio vége Ad libitum >0,8%

* A laktdacioban lévé allatnak naponta legalabb 150 g kalciumot kell kapnia. Amennyiben a takarmany
kalciumtartalma nem felel meg a kovetelmenyeknek, legalabb 15 nappal az dallatgyogydszati készitmény
alkalmazasa elott megfeleloen modositani kell a tapanyagellatast, sziikség esetén takarmanyozasi szakeértd
tandcsat kell kérni.

Minimalizalni kell a stresszt a kezelés ideje alatt. Az utolsé fejést megel6z6 és az azt koveto 24 ora alatt ad
libitum hozzaférést kell biztositani a vizhez és a megfeleld tapanyaghoz.

3.10 A tuladagolas tiinetei (valamint — adott esetben — siirgdsségi intézkedések és antidotumok)

A tiladagolas néhany esetben az étvagy enyhe és atmeneti csokkenését eredményezte. Ezt az ajanlott adag
1,5-2-szerese utan figyelték meg, és kifejezettebb volt a nagyobb adagoknal.

Ezenkiviil, az ajanlott adag harom-6tszorosének 3 egymast kovetd napon at torténd (azaz az ajanlott adag 9-
szeresének, illetve 15-szorosének megfeleld) alkalmazasa néhany esetben dtmeneti €s reverzibilis emésztési
tiineteket, példaul hasmenést eredményezett. Az ajanlott adag 9-szeresénél a benddaktivitas csokkenése
figyelheté meg. Egy tehénnél elhullassal jar6 meteorizmust figyeltek meg az ajanlott adag 5-sz6rdsének
masodik beadasat kovetden. Az ajanlott adag 1-szeresének, 3-szorosanak vagy 5-szorosének harom egymast
kovetd alkalmazasa a plazma gliikozszintjének atmeneti és reverzibilis, enyhe emelkedését eredményezheti.
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3.11 Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek, ideértve az
antimikrobialis és a parazitaellenes allatgyogyaszati készitmények alkalmazasanak korlatozasat
is a rezisztencia kialakulasi kockazatanak mérséklése érdekében

Nem értelmezhetd.
3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Hus és egyéb ehetd szovetek: 23 nap.

Tej:
- Nulla 6ra az ellést kovetden, amennyiben a szarazon allas idotartama legalabb 32 nap vagy hosszabb.
- 4 nap (8 fejés) az ellést kdvetden, amennyiben a szarazon allas idétartama kevesebb, mint 32 nap.

4.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
4.1 Allatgyégyaszati ATC kéd:
QG02CB03

4.2 Farmakodinamia

A kabergolin egy szintetikus ergot-szarmazék, hatékony D2-dopamin-receptor agonista. Az agyalapi
mirigyben levd prolaktint termeld sejtek dopamin receptoraira hat, elnyomja a prolaktin termelést, ami a
prolaktin szekréciotol fiiggd folyamatok gatlasahoz vezet. Kovetkezésképpen, a kabergolin alkalmazasa
mérsekli a tejtermelést és ezaltal a togy vérboségének €s az intramammalis nyomasnak a csokkenését
okozza. Ezt kovetden a togy fajdalmassaga és a rossz kozérzet is mérséklddik a szarazra allitas utani egy-két
nap alatt.

Ezenkiviil, a prolaktinszintre gyakorolt hatdsa miatt, a kabergolin kdzvetetten eldidézheti a kalciumszint
atmeneti csOkkenését is a kezelés utani 8 oran beliil, mielStt az visszatérne a normal szintre a kezelés utan
24-48 oraval.

4.3  Farmakokinetika

Szarvasmarhaban az intramuszkularis beadast kovetden a kabergolin szisztémas felszivodasa gyors és
jelent6s mértékii (90%-os bioldgiai értékesiilés), és a beaddsa utan koriilbeliil hdrom o6raval kialakulo
csucskoncentracioval és azt kdvetden nagyfoki szoveti megoszlassal jellemezhetd.

A kabergolin tobb mint 74%-o0s mértékben kotddik a plazmafehérjékhez.

A kabergolin gyorsan és elsdsorban a majban metabolizalodik, és kiiiriilésének atlagos felezési ideje
koriilbeliil 20 6ra.

Megkdzelitleg a bevitt adag 66%-a liriil a bélsarral. A kitiriilés masodlagos utja a vizelet.

5. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

5.1 Fobb inkompatibilitasok

Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ezt az allatgyogyaszati készitményt tilos keverni mas allatgyogyaszati
készitménnyel.

5.2  Felhasznalhatésagi idétartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 3 év.
A kozvetlen csomagolas elsé felbontasa utan felhasznalhatd: 28 nap.

5.3 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Ez az allatgyogyaszati készitmény kiilonleges tarolasi koriilményeket nem igényel.



5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és dsszetétele

Barna szinli injekcios liveg, brombutil gumidugdval és lepattinthatdé milanyag betéttel ellatott
aluminiumkupakkal lezarva.

Kiszerelési egységek:

Kartondobozonként: 1 x 5 ml iivegben,

Kartondobozonként: 1 x 25 ml iivegben,

Kartondobozonként: 1 x 50 ml {ivegben,

Kartondobozonként: 5 x 5 ml iivegben.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

5.5 A fel nem hasznalt allatgyégyaszati készitmények vagy az allatgyogyaszati készitmények
alkalmazasa utan keletkez6 hulladékok artalmatlanitasara vonatkozé kiilonleges 6vintézkedések

A gyogyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe.

A fel nem hasznalt allatgydgyaszati készitményt vagy az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa utan

keletkez6 hulladékokat az dllatgyogyaszati készitményre vonatkozo helyi el6irdsoknak és a nemzeti

hulladékgytijtési eldirasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Ceva Santé Animale

10 av. de La Ballasti¢re

33500 Libourne

Franciaorszag

7.  AFORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

4477/1/2024 NEBIH ATI (5 ml)

4477/2/2024 NEBIH ATI (25 ml)

4477/3/2024 NEBIH ATI (50 ml)

4477/4/2024 NEBIH ATI (5 x 5 ml)

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2024. december 1.

9. AKESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

2024. december 1.

10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA
Kizarélag allatorvosi vényre kiadhaté allatgydgyaszati készitmény.

Errdl az allatgyogyaszati készitményrdl részletes informacio érhetd el a készitmények unids adatbazisaban
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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